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REZUWTUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

A

22

1.;’3~J}§;’3‘?DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o
\ ﬂﬁde 50 mg solutie spot-on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,5 mi contine:

Substanta activa:

FIPrONL. .. ... oot ceee e e eee e 20 MG
Excipienti:

Butilhidroxianiso! (E320)..........c.cceeveeeeveennon...0,10 Mg

Butilhidroxitoluen (E321)............oooiii 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot-on.

Solutie limpede, incolora spre galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Pisica.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul si prevenirea infestérilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii prezenti
pe corpul animalului la momentul aplicarii produsului vor fi omorati in decurs de 48 de

ore. Produsul are o eficacitate insecticida persistentd cu o duratd de 4 s&ptamani
impotriva puricilor Ctenocephalides felis.

Tratamentul si prevenirea infestérilor cu capuse (Rhipicephalus turanicus). Capusele
prezente pe corpul animalului la momentul aplicarii produsului vor fi omorate in 48 de
ore. Produsul are o eficacitate acaricida persistenta cu o durata de 4 saptdmani impotriva
capuselor Rhipicephalus turanicus.

43  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 9 saptdmani si/sau cu o greutate mai
mica de 1 kg.
Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febra, etc.) sau convalescente.



Nu se utilizeaza pentru iepuri, pot surveni reactii adverse sau chiar moartea.

Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre -

excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

In perioada de eficacitate preconizata, capusele vor fi omorate si vor cadea de pe corpul
gazdei in decurs de 48 de ore de la infestare, in general fara a se fi hranit cu sangele
animalului. Cu toate acestea, se poate produce atasarea izolatéd a capuselor dupa
tratament si, prin urmare, transmiterea bolilor infectioase de cétre capuse nu poate fi
exclusa. Dupé ce sunt omorate, capusele vor cidea in majoritatea cazurilor de pe corpul
animalului, iar capusele rdmase pot fi indepartate cu atentie.

Efectul imbaierii/scufundarii in apa sau al samponarii asupra eficacitatii produsului nu a
fost investigat si, prin urmare, acestea nu pot fi recomandate, in special Tn decurs de 2
zile de la aplicarea produsului.

Pentru controlul optim al problemelor legate de purici intr-o gospodarie cu mai multe
animale de casd, trebuie ca toti cainii si toate pisicile sa fie tratate cu un insecticid
adecvat.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza deseori cosul animalului, locul in care
acesta se culca si zonele in care se odihneste de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele
moi de mobilier, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la inceputul masurilor
de control, cu un insecticid adecvat si prin aspirare regulaté.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.
Evitati contactul produsului cu ochii animalului.
Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

Este important s& va asigurati ca produsul este aplicat intr-o zon& unde animalul nu
poate sa il linga si sa va asigurati ca animalele nu se ling unele pe celelaite dupa
tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.




Acest} érodus poate provoca iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie evitat
conig"”gftul produsului cu gura si ochii. In cazul expunerii oculare accidentale sau iritatiei
ochiigr in timpul administrarii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apa curata.
5 iritatia ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

//////

Evitati contactul produsului cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spalati imediat cu
apa si sapun.

Spalati mainile dupa utilizare.
Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie atinse si nu trebuie s& li se permité copiilor s& se joace cu
ele pana cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomanda ca animalele
s nu fie tratate in timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor tratate recent nu trebuie
sé& li se permita s& doarma cu stapanii, in special cu copiii.

Pastrati pipetele stocate in ambalajul original péna cand sunt gata de utilizare. Pentru a
impiedica accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati imediat pipetele utilizate.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazul in care animalul linge zona de aplicare, poate fi observaté o scurtéa perioada de
hipersalivatie, in principal din cauza excipientilor.

Printre reactiile adverse extrem de rare suspectate, dupé utilizare au fost raportate reactii
cutanate tranzitorii la locul de aplicare (decolorarea pielii, alopecie locald, prurit, eritem)
si prurit general sau alopecie. In mod exceptional, dupa utilizare au fost observate
hipersalivatie, semne neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase),
varsaturi sau semne respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate )

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000
animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate )

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat existenta efectelor
teratogene sau fetotoxice.



Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatjei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuata de
medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantitdti de administrat si calea de administrare

Utilizare spot-on.

1 pipeta de 0,5 ml pentru fiecare pisica

Mod de administrare —

Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti usor partea ingusta a pipetei pentru a v asigura
ca tot continutul se afla in corpul principal al pipetei.

Rupeti capatul predecupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte
blana dintre omoplati pana cand pielea devine vizibila. Asezati varful pipetei pe piele si
strangeti usor intr-unul sau doua locuri, pentru a goli continutul pe piele.

Aveti grija sa evitati umezirea excesiva a péarului cu produsul, deoarece acest lucru va
determina un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, daca se intampla
acest lucru, va disparea in 24 de ore dupa aplicare.

Tn absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4
saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate efecte adverse in studiile privind siguranta efectuate la specia tinta,
respectiv pisici si pisoi cu véarsta de 9 saptamani si cu o greutate de aproximativ 1 kg, in
care animalelor li s-a administrat doza recomandatd, de trei ori (x3) si respectiv de cinci
ori (x5) doza recomandata. Riscul aparitiei efectelor adverse poate totusi s& creasca la
supradozare (vezi sectiunea 4.6 ). Dupa tratament poate apdrea mancarimea.

4.11 Timpi de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETI\]’I FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide

Cod veterinar ATC: QP53AX15



5;‘} Proprietati farmacodinamice

o Agproml este un insecticid/acaricid din familia fenilpirazolului. Acesta actioneaza prin
i inhibarea complexului GABA, legandu-se de canalul de clorura si blocand astfel
transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin membrana. Astfel rezultd o activitate
necontrolata a sistemului nervos central si moartea insectelor si acarienilor.

Fipronil prezintd o activitate insecticida si acaricida impotriva puricilor (Ctenocephalides
spp.) si respectiv capuselor (Rhipicephalus spp) la pisica.

5.2  Particularitati farmacocinetice

*Absorbtie

Dupa aplicarea local& a produsului la pisica, absorbtia fipronilului prin piele este
neglijabila.

*Distributie

Dupa aplicarea topica, produsul se va raspandi de la locul tratamentului pentru a acoperi
intreaga suprafata a corpului animalului. Se stabileste un gradient de concentratie de
fipronil pe blana animalului care se extinde de la punctul de aplicare la zonele periferice
(zone lombare, flancuri etc.).

*Biotransformare

Fipronil este metabolizat in principal in derivatul sau de sulfona (RM1602), care are, de
asemenea, proprietéti insecticide si acaricide.

*Eliminare

Concentratiile de fipronil din par se reduc in timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Povidona K25

Polisorbat 80

Etanol 96%

Dietilenglicol monoetil eter



6.2  Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit3 conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete spot-on din plastic opac de culoare alb&, din polietilend de inalta densitate —
material de extrudare (COEX). Fiecare pipetd este ambalats in blistere formate din
suporturi din plastic (PVC-PE) care s& le sustind si acoperite cu un complex
poliester/polietilena.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 de
pipete

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse, dupa
caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Fipronil poate fi nociv pentru organismele acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de
apa sau santurile cu produsul sau recipientele goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Mungufa- Vizcaya
SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

02.04.2019

"PATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de distribuire: Produs medicinal veterinar care nu este supus eliberarii cu
reteta veterinara






Aexd S

' INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 50 mg solutie spot-on pentru pisici
Fipronil

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipetd de 0,5 mi contine:

Substanta activa:

FIDIONIL. .. oot et e e e e e .00 MG
Excipienti:

Butithidroxianisol (E320).............ccccevevvvennnn.......0,10 Mg

Butilhidroxitoluen (E321).......c.ccoo iy 0,05 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

Solutie limpede, incolora spre galbena.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1, 2, 3,4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 de

pipete.

[5.  SPECIITINTA

)

Pisici.

6. INDICATH

|

Tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii prezenti
pe corpul animalului la momentul aplicarii produsului vor fi omoréti in decurs de 48 de
ore. Produsul are o eficacitate insecticida persistentd cu o duratd de 4 saptamani

impotriva puricilor Ctenocephalides felis.

Tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse (Rhipicephalus turanicus). Capusele
prezente pe corpul animalului la momentul aplicarii produsului vor fi omorate Tn 48 de
ore. Produsul are o eficacitate acaricida persistenta cu o durata de 4 séptamani impotriva

capuselor Rhipicephalus turanicus.



L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

1 pipeta de 0,5 ml pentru fiecare pisica

Mod de administrare
Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor partea ingusta a pipetei pentru a va asigura
ca tot continutul se afld in corpul principal al pipetei.

Rupeti capatul predecupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte
blana dintre omoplati pana cand pielea devine vizibil. Asezati varful pipetei pe piele si
strangeti usor intr-unul sau doua locuri, pentru a goli continutul pe piele.

Aveti grija s& evitati umezirea excesiva a parului cu produsul, deoarece acest lucru va
determina un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, daca se Intampla
acest lucru, va disparea in 24 de ore dup3 aplicare.

in absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4
saptamani.

L 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 9 saptamani si/sau cu o greutate mai
mica de 1 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febra, etc.) sau convalescente.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, pot surveni reactii adverse sau chiar moartea.

Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre
excipienti.

in perioada de eficacitate preconizata, capusele vor fi omoréte si vor cadea de pe corpul
gazdei in decurs de 48 de ore de la infestare, Tn general fara a se fi hranit cu sangele
animalului. Cu toate acestea, se poate produce atasarea izolatd a capuselor dup
tratament si, prin urmare, transmiterea bolilor infectioase de catre cépuse nu poate fi
exclusa. Dupa ce sunt omorate, cdpusele vor cadea in majoritatea cazurilor de pe corpul
animalului, iar capusele rdmase pot fi indepartate cu atentie.

Efectul imbaierii/scufundérii in apa sau al samponarii asupra eficacitatii produsului nu a
fost investigat si, prin urmare, acestea nu pot fi recomandate, in special in decurs de 2
zile de la aplicarea produsului.

Pentru controlul optim al problemelor legate de purici Intr-o gospodarie cu mai multe
animale de casd, trebuie ca toti cainii si toate pisicile s& fie tratate cu un insecticid
adecvat.



Puricii de pe animalele de companie infesteaza deseori cosul animalului, locul in care
" acesta se culca si zonele in care se odihneste de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele
moi de mobilier, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la Tnceputul masurilor
de control, cu un insecticid adecvat si prin aspirare regulata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

Este important s& va asigurati ca produsul este aplicat intr-o zona unde animalul nu

poate sa 1l lingd si s& v& asigurati ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa
tratament.

Atentionari pentru utilizator. Va rugdm cititi inainte de utilizare

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie evitat
contactul produsului cu gura si ochii. In cazul expunerii oculare accidentale sau iritatiei
ochilor in timpul administrarii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apa curata.
Daca iritatia ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spalati imediat cu
apa si sapun.

Spalati mainile dupa utilizare.
Nu fumati, nu consumati béuturi sau alimente n timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie atinse si nu trebuie sa li se permita copiilor sa se joace cu
ele pana cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomanda ca animalele
s& nu fie tratate in timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor tratate recent nu trebuie
s& li se permita sa doarma cu stapanii, in special cu copiii.

Pastrati pipetele stocate in ambalajul original pana cand sunt gata de utilizare. Pentru a
impiedica accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati imediat pipetele utilizate.

[10.  DATA EXPIRARII B

<EXP {lund/an}>

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTN,{ZATE

12.
‘ SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ oy
RN
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale. e
Eliminarea: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar.
m. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
15.  NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
Quimica de Munguia S A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia- Vizcaya
Spania
| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

< Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE {NSCRISE PE PIPETE

Pipete Coex

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIXIE 50 mg solutie spot-on pentru pisici
Fipronil

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QUIMUNSA

[3.  DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>

(4.  NUMARUL SERIEI

< Lot> {numdr}

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

DIXIE 50 mg solutie spot-on pentru pisici

Cititi aceste informatii cu atentie inainte de fiecare utilizare pentru instructiuni complete
si avertizari. Pastrati acest prospect in ambalajul secundar pentru consultarea

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIE! DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producéatorul responsabil pentru

eliberarea seriei:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR
DIXIE 50 mg solutie spot-on pentru pisici

Fipronil

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil.........ccoooiiiie e e .. B0 MG
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320).............ccccevvvevvenen.....0,10 mg

Butilhidroxitoluen (E321)......ccoo oo 0,05 mg

Solutie spot-on

Solutie limpede, incolora spre galbena.



4, INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii ﬁi;szenp
pe corpul animalului la momentul aplicarii produsului vor fi omoréati in decurs de 4 ~
ore. Produsul are o eficacitate insecticidd persistentd cu o duratd de 4 saptdmani

impotriva puricilor Ctenocephalides felis.

Tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse (Rhipicephalus turanicus). Capusele
prezente pe corpul animalului la momentul aplicéarii produsului vor fi omorate in 48 de
ore. Produsul are o eficacitate acaricida persistenta cu o durata de 4 saptamani impotriva
capuselor Rhipicephalus turanicus.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 9 saptadmani si/sau cu o greutate mai
mica de 1 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febra, etc.) sau convalescente.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, pot surveni reactii adverse sau chiar moartea.

Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6 REACTII ADVERSE

in cazul in care animalul linge zona de aplicare, poate fi observata o scurtd perioada de
hipersalivatie, in principal din cauza naturii excipientilor.

Printre reactile adverse extrem de rare suspectate, au fost raportate reactii cutanate
tranzitorii la locul de aplicare (decolorarea pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit
general sau alopecie. In mod exceptional, dupa utilizare au fost observate hipersalivatie,
semne neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), varsaturi sau
semne respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000
animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportarile
izolate).

Daca observati orice reactii adverse grave sau alte reactii care nu sunt mentionate in
acest prospect, informati medicul veterinar.



7. SPECHTINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on. 1 pipetd de 0,5 ml pentru fiecare pisica
Mod de administrare

Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor partea ingusta a pipetei pentru a va asigura
ca tot continutul se afld in corpul principal al pipetei.

Rupeti capatul predecupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Dati la o parte
blana dintre omoplati pana cand pielea devine vizibila. Asezati varful pipetei pe piele si
strangeti usor intr-unul sau doud locuri, pentru a goli continutul pe piele.

Aveti grija s& evitati umezirea excesivé a parului cu produsul, deoarece acest lucru va
determina un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Totusi, daca se intampla
acest lucru, va disparea in 24 de ore dupa aplicare.

in absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4
saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupad data expirdrii marcaté pe cutia de
carton.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

in perioada de eficacitate preconizata, capusele vor fi omoréate si vor cadea de pe corpul
gazdei in decurs de 48 de ore de la infestare, in general fara a se fi hranit cu sangele
animalului. Cu toate acestea, se poate produce atasarea izolatd a cadpuselor dupa
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tratament si, prin urmare, transmiterea bolilor infectioase de catre cabuse nu poate fi

exclusa. Dupa ce sunt omorate, capusele vor cadea in majoritatea cazurlror de pe corpul

animalului, iar capusele ramase pot fi indepartate cu atentie. \ o

Efectul imbaierii/scufundarii in apa sau al samponarii asupra eficacitatii proc\i@ului nua-.\i_
fost investigat si, prin urmare, acestea nu pot fi recomandate, in special in decurste s~

zile de la aplicarea produsului.

Pentru controlul optim al problemelor legate de purici intr-o gospodarie cu mai multe
animale de casd, trebuie ca toti cainii si toate pisicile sa fie tratate cu un insecticid
adecvat.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza deseori cosui animalului, locul in care
acesta se culca si zonele n care se odihneste de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele
moi de mobilier, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la inceputul masurilor
de control, cu un insecticid adecvat si prin aspirare regulat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.
Evitati contactul produsului cu ochii animalului.
Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

Este important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-o zona unde animalul nu
poate sa il linga si sa va asigurati cd animalele nu se ling unele pe celelalte dupa
tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie evitat
contactul produsului cu gura si ochii. In cazul expunerii oculare accidentale sau iritatie
ochilor in timpul administrarii, acestia trebuie clatiti imediat si abundent cu apa curata.
Daca iritatia ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu degetele. In cazul expunerii cutanate, spalati imediat cu
apa si sapun.

Spalati mainile dupa utilizare.
Nu fumati, nu consumati bauturi sau alimente in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie atinse si nu trebuie sa li se permita copiilor sa se joace cu
ele pana cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomandé ca animalele
sa nu fie tratate in timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor tratate recent nu trebuie
sa li se permitd sa doarma cu stapanii, in special cu copiii.



Pastrati pipetele stocate in ambalajul original pana cand sunt gata de utilizare. Pentru a
impiedica accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati imediat pipetele utilizate.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat existenta efectelor

teratogene sau fetotoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiel.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu au fost observate efecte adverse in studiile privind siguranta efectuate la specia tinta,
respectiv pisici si pisoi cu varsta de 9 saptdmani si cu o greutate de aproximativ 1 kg, In
care animalelor li s-a administrat doza recomandata, de trei ori (x3) si respectiv de cinci
ori (x5) doza recomandata. Riscul aparitiei efectelor adverse poate totusi sa creascd la
supradozare (vezi REACTII ADVERSE). Dupé tratament poate aparea mancarimea.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Fipronil poate fi nociv pentru organismele acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de
apa sau santurile cu produsul sau recipientele goale.

14. DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 de
pipete

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati detinatorul autorizatiei de comercializare:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
SPANIA

Tel. +34 946 741 085






